KISA UROUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EXOCIN % 0.3 steril oftalmik ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde: mg/mi
Ofloksasin: 3 mg

Yardimc1 maddeler:
Benzalkonyum kloriir: 0.05 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oftalmik ¢ozelti
Saydam, soluk ile acik sari-yesil renkli ¢ozelti; goriinebilir pargaciklar icermez.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

EXOCIN, eriskinlerde ve gocuklarda goriilen eksternal goz enfeksiyonlarinda; konjonktivit,
enfeksiyonlu kornea tilseri, blefarit, tarsit, arpacik gibi hastaliklarda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Ilk 2 giin her 2-4 saatte bir 1-2 damla, sonraki giinler giinde 4 kez 1-2 damla olacak sekilde
hasta gdze uygulanir. 10 giinden fazla siiren tedavilerde, yeniden goz doktoruna bagvurulmasi
gereklidir.

Uygulama seKkli:

Goze damlatilarak uygulanir.

Sise acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait
bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Topikal dozlama ile ilgili olarak yaslilar ile diger gruplar arasinda
karsilagtirmali veri bulunmamaktadir.



4.3. Kontrendikasyonlar
EXOCIN asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

e Ofloksasine, ilacin bilesenlerinden herhangi birine ya da kinolonlardan benzer ilaglara
kars1 hassasiyeti olanlarda

e 1 yasin altindaki ¢ocuklarda

e Hamilelik doneminde ya da hamile olma ihtimali olan veya emziren kadinlarda

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
EXOCIN enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

Ofloksasin dahil sistemik kinolon alan hastalarda, bazilar1 ilk dozdan sonra olmak tizere, ciddi
ve zaman zaman fatal asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (anaflaktik/anaflaktoid) bildirilmistir. Bazi
reaksiyonlara kardiyovaskiiler kollaps, biling kaybi, anjiyo6dem (larenjiyal, farenjiyal ya da
fasiyal 6dem dahil), havayolu obstriiksiyonu, dispne, iirtiker ve kasint1 eslik etmistir.

Eger ofloksasine karsi alerjik reaksiyon gelisirse, ilacin kullanimina son verilmelidir.
EXOCIN kinolon grubu diger antibakteriyel ajanlara karsi duyarlilik gostermis olan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

EXOCIN kullanilirken rinofarenjiyal pasaj riski géz oniinde bulundurulmalidir; bu durum
bakteriyel direncin olusmasina ve yayilmasina yardimci olabilir. Diger antienfektiflerde
oldugu gibi, uzun siireli kullanim, duyarli olmayan organizmalarin asir1 ¢ogalmasiyla
sonuglanabilir. Eger enfeksiyon agirlagirsa ya da makul bir siire igerisinde klinik iyilesme
goriilmezse, kullanima son vermeli ve alternatif bir tedavi baslatilmalidir.

Topikal oftalmik ofloksasin kullanmakta olan hastalarda Stevens-Johnson sendromu
bildirilmistir, ancak arada nedensel bir bagint1 kurulmamastir.

Yenidoganlarda konjonktivit tedavisinde ofloksasin géz damlas1 % 0.3 kullanimia iligkin
veriler, etkililik ve giivenliligin belirlenmesine olanak vermeyecek dlgiide kisithidir.

Yenidoganlarda Neisseria gonorrhoeae ya da Chlamydia trachomatis’in neden oldugu
oftalmia neonatorum tedavisinde ofloksasin kullanilmasi 6nerilmemektedir, ¢linkii ofloksasin
bu gibi hastalarda incelenmemistir. Oftalmia neonatorumu olan yenidoganlar uygun bir
sekilde tedavi edilmelidir, 6rn. Chlamydia trachomatis veya Neisseria gonorrhoeae’nin neden
oldugu olgularda sistemik tedavi.

Oksokinolon grubu antibakteriyel ajanlarin sistemik emilimleri konusunda asagidaki uyarilar
gecerlidir. Ancak, topikal olarak uygulanan EXOCIN’in emiliminden sonraki plazma
ofloksasin diizeyleri minimaldir.

Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz aktivitesinde gizli ya da belirgin defektleri olan kisiler, sistemik
olarak absorbe edilen oksokinolon grubu antibakteriyel ajanlar ile hemolitik reaksiyonlara
egilimli olabilirler.

Onceden anlamli diizeyde bobrek ya da karaciger bozuklugu bulunan hastalar, fonksiyondaki
herhangi bir kétiilesmenin saptanabilmesi icin dikkatle izlenmelidir. Doz azaltimi yapilmasi
gerekli olabilir.



EXOCIN, merkezi sinir sistemi bozukluklar1, epilepsi, karaciger ya da bobrek yetmezligi veya
siddetli dehidrasyonu olan kisilere dikkatle uygulanmalidir. Fotosensitivite reaksiyonlari
indiiklenebilir. Ozellikle yaslilarda, bazilar1 psikozlara yol agabilen MSS irritabilitesi verileri
bildirilmistir.

Klinik ve klinik dig1 yayinlarda, onceden kornea epiteli defekti ya da kornea {ilseri olan
hastalarda, topikal florokinolon antibiyotiklerle tedavide kornea perforasyonu bildirilmistir.
Ne var ki, bu bildirimlerin ¢ogunda ileri yas, genis ilserlerin varligi, eszamanli okiiler
durumlar (6rn. siddetli g6z kurulugu), sistemik enflamatuar hastaliklar (6rn. romatoid artrit),
ve eszamanlt okiiler steroidlerin ya da nonsteroid antienflamatuar ilaglarin kullanimi gibi
anlamli derecede karmasiklastirict faktorler bulunmaktadir. Yine de kornea epiteli defekti ya
da kornea iilseri olan hastalarin tedavisinde bu ilag kullanilirken, kornea perforasyonu riskine
kars1 dikkatli olmalar1 6nerilmelidir.

Topikal oftalmik ofloksasin tedavisi sirasinda korneada presipitatlar bildirilmistir. Ancak
nedensel bir baginti kurulmamustir.

Diger florokinolonlarin deney hayvanlarinda uzun siireli yliksek dozda kullanilmalari,
lentikiiler opasitelere neden olmustur. Ancak, bu etki insanlarda bildirilmemistir, ayrica,
maymunlar dahil, hayvan ¢alismalarinda alt1 aya kadar ofloksasin ile topikal oftalmik tedavi
sonrasinda da bildirilmemistir.

EXOCIN koruyucu olarak goz igin irritan olan ve yumusak kontakt lenslerde rengin
bozulmasina yol agabilen benzalkonyum kloriir igerir. Hastalar ilac1 kontakt lensleri ile temas
ettirmekten kaginmalidir. Bu nedenle EXOCIN kullanmadan ©nce kontakt lenslerini
cikarmalar1 ve yeniden takmadan Once en az 15 dakika beklemeleri konusunda
uyarilmalidirlar.

GOz enfeksiyonu nedeniyle tedavi gormekte olan hastalarin kontakt lens kullanmalari
onerilmemektedir.

EXOCIN, sodyum icerse de kan dolagimina katilmadigi igin, sodyuma bagh bir etki
beklenmez.

Potansiyel fotosensitivite riskinden dolayr ofloksasin kullanildiginda giinese veya UV-1ginlara
maruz kalmaktan kagiilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bazi kinolonlarin sistemik yoldan uygulandiklarinda, kafein ve teofilinin metabolik klerensini
inhibe ettigi gosterilmistir. Sistemik ofloksasin ile yiiriitiilen ila¢ etkilesim ¢aligmalarinda,
ofloksasinin kafein ve teofilinin metabolik klerensini belirgin sekilde etkilemedigi ortaya
konulmustur.

Sistemik yoldan uygulanan florokinolonlarin, sistemik nonsteroid antienflamatuar ilaclarla
(NSAEI) birlikte kullanildiklarinda, MSS toksisitesi prevalansinin arttig1 yoniinde raporlar
bulunmakla birlikte, eszamanli sistemik NSAEI ve ofloksasin kullaniminda bdyle bir durum
bildirilmemistir.



Eszamanli kullanilan mineral antasitler, sistemik emilimi etkileyebilir.
Sistemik kinolonlarin bazi fenilpropriyonik asit tiirevi nonsteroid antienflamatuar ilaglarla
birlikte kullanilmalari, muhtemelen renal etkiler nedeniyle, toksisiteye yol agabilir.

Kumarin tiirevi bir antikoagiilanin eszamanli olarak uygulandigi bir calismada etkilesim
gosterilmemistir.

Genel olarak, birden fazla topikal oftalmik soliisyon kullanilmasi durumunda, iki ayri
sollisyonun damlatilmasi arasinda 15 dakika olmas1 onerilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar i¢in 6zel bir uyar: bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlar iizerinde yiiriitiilmiis yeterli ve iyl kontrollii c¢alisma bulunmamaktadir.
Sistemik kinolonlarin olgunlasmamis hayvanlarda artropatiye yol agtigi gosterildiginden,
EXOCIN’in gebe kadinlarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Laktasyon donemi
Sistemik olarak alinan ofloksasin ve diger kinolonlar anne siitiine gectigi ve siit emen
bebeklere zarar verme potansiyeli bulundugu i¢in, EXOCIN laktasyon sirasinda
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insanda {ireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanma becerileri lizerindeki etkilerine yonelik bir ¢calisma yapilmamuistir.

Goz damlasi kullandiktan sonra gormede gegici bulaniklik olabilir. Ara¢ ve makine
kullanmaya baglamadan 6nce bulanikligin gegmesini beklenmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Genel

Sistemik ofloksasin kullanimindan sonra ciddi reaksiyonlar enderdir ve semptomlarin ¢ogu
geri doniisliidiir. Topikal uygulamadan sonra kiigiik bir miktarda ofloksasin sistemik olarak
emildigi i¢in, sistemik kullanim ile bildirilen advers olaylarin ortaya ¢cikma olasiligi vardir.

Siklik kategorileri

Cok yaygin (>1/10); yaygimn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).



Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Asirt duyarhilik (anjioddem, dispne, anaflaktik reaksiyon/sok,
orofarengeal sisme, dil sismesi dahil)

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Sersemlik, bas agrisi, hipoestezi

Goz hastalhiklan

Yaygn: Gozde irritasyon, gdzde rahatsizlik hissi

Bilinmiyor: Keratit, konjonktivit, bulanik goérme, fotofobi, gbz kapaginda

O0dem, gdzlerde yabanci cisim varmis hissi, lakrimasyon artisi, goz
kurulugu, goézde agri, géz ve goz kapaklarinda kasinti, goézde
kizariklik

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti.

Deri ve derialt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Periorbital 6dem

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Fasiyal 6dem

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimina dair bir bildirim yapilmamaistir.

Topikal doz agimi durumunda, g6z su ile yitkanmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Oftalmolojikler, antienfektifler, kinolonlar
ATC kodu: S01AX11

Ofloksasin, belirli aerobik gram pozitif ve gram negatif bakterilere kars1 ¢abuk etkili, genis
spektrumlu bir bakterisid etkiye sahip, sentetik bir florlu 4-kinolondur.

Ofloksasinin asagidaki organizmalarin ¢ogu suslarina kars1 hem in vitro hem de klinik olarak
oftalmik enfeksiyonlarda etkili oldugu gosterilmistir. EXOCIN’in S. pneumoniae’ye karsi
etkinligine iliskin klinik aragtirma verileri, kisith sayida izolata dayanmaktadir.
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Gram negatif bakteriler: Acinetobacter calcoaceticus var. anitratum ve A. calcoaceticus var.
Iwoffi; Enterobacter sp. (E. cloacea dahil), Haemophilus sp. (H. influenza ve H. aegyptius
dahil); Klebsiella sp. (K. pneumoniae dahil); Moraxella sp; Morganella morganii; Proteus sp.
(P. mirabilis dahil); Pseudomonas sp. (P. aeruginosa, P. cepacia, ve P. fluoroscens dahil); ve
Serrata sp. (S. marcescens dahil).

Gram pozitif bakteriler: Bacillus sp; Corynebacterium sp; Micrococcus sp; Staphylococcus
sp. (S. aureus ve S. epidermidis dahil); Streptococcus sp. (S. pneumoniae dahil; yukariya
bakiniz), S. viridans ve beta-hemolitik Streptococcus.

Ofloksasinin bakterisid aktivitesine birden fazla mekanizmanin katkida bulundugu
goriilmektedir. Primer etki mekanizmasinin, bakteri DNA’sinin igine negatif siipersarimlarin
eklenmesinden sorumlu enzim olan DNA girazin inhibisyonu oldugu diisiiniilmektedir. Bu
inhibisyon, DNA replikasyonunu durdurarak, bakterinin hizla 6liimiine neden olur. Bu durum,
bakteri DNA’sinda daha fazla hasar olusturan ve normal gen ekspresyonunu engelleyen bir
hiicresel yaniti indiikler. Ofloksasin ayrica, protein ve DNA sentezinden bagimsiz, ek bir
bakterisid mekanizmaya da sahiptir. Bu nedenle hiicrenin hem replikasyon evresinde, hem de
replikasyon-dis1 evrelerinde bakterisid etkilidir. Memeli hiicreleri kinolonlar tarafindan inhibe
edilmezler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Ofloksasin gbéz damlas1 seklinde goze damlatildiginda emilimi iyidir ve goziin tiim
boliimlerine dagilir.

Dagilim:

Insanlarda oftalmik uygulamadan sonra gézlenen maksimum serum konsantrasyonu (yaklasik
1.9 ng/ml) oral 300 mg doz uygulamasindan sonraki diizeyden (yaklasik 4625 ng/ml) en az iki
bin kat daha kiictiktiir.

Biyotransformasyon:

Saglikli goniilliillerde yapilan bir ¢alismada, topikal doz uygulamasindan dort saat sonra
Olgiilen ortalama goz yasi ofloksasin konsantrasyonlar: (9.2 mcg/ml), in vitro ¢ogu okiiler
bakteri suslariin %90 nin1 inhibe etmek icin gerekli minimum ofloksasin konsantrasyonu
(MICg) olan 2 mcg/ml’den daha yiiksektir.

Ofloksasin beta-laktamaz enzimleriyle degradasyona ugramaz. Ayrica aminoglikozit
adenilazlar veya fosforilazlar, ya da kloramfenikol asetiltransferaz tarafindan modifiye
edilmez.

Eliminasyon:
Sistemik olarak emilen ofloksasin yaygin bir dagilim gdsterir ve viicuttan hizla elimine edilir.
Baslica degismemis halde idrar ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Cesitli deney hayvanlarinda akut, subakut ve kronik sistemik toksisite ¢alismalar
ylriitiilmiistiir. Se¢imler ilag arastirmalarindaki genel uygulama ile tutarliydi. Fertilite ve



teratojenisitenin de dahil oldugu iireme caligmalari da yapilmistir. Biitiin bu arastirmalar
sonucunda, ilacin giivenliligi ortaya konulmustur.

Ofloksasinin profili, diger genis spektrumlu antimikrobiyal ajanlar ile olumlu bir sekilde
karsilagtirilabilir niteliktedir. Oftalmik uygulamada Kkullanilan ¢ok daha diisiik doz, daha az
ilag emilimiyle sonuglanir ve bu uygulama yonteminde ¢ok daha az sayida advers olay
beklenecektir.

Kaydedilen baslica etkiler, primer olarak gastrointestinal sikayetler ve bazi merkez sinir
sistemi etkileridir. Ancak immatiir hayvanlardaki en kayda deger etki, ofloksasinin eklem
kikirdagi tizerindeki etkisi olmustur ve ilag bu nedenle gebelik sirasinda onerilmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Sodyum klortir

Sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit (pH ayari i¢in)

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

15°C-25°C arasinda oda sicakliginda saklanmalidir.
Sise agildiktan 15 giin sonra, artan ilag atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

5 mI’lik ¢6zelti, damlalikli ve burgulu plastik kapagi olan plastik siselerde bulunmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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